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 1 
Summary 
At the moment of writing approximately two billion people around the world lacks 
adequate access to essential medicines. Furthermore approximately forty thousand 
people dies every day because of lack of access to essential medications. Mostly the 
affected populations are located in the developing countries. The availability of 
essential drugs has thus become a weapon to fight diseases affecting humans in 
developing countries. The right to health is declared in Universal Declaration of 
Human Rights (UDHR) and précised in CESCR. According to CESCR the right to 
health shall be achieved by the States parties through a progressively requirement. 
However, there is no judicial enforcement for the State parties not fulfilling the 
requirements in CESCR. Furthermore, the wording of the progressivity requirement 
in CESCR is vague and the determination on how the progressivity requirement is 
to be interpreted is left to the States parties to decide. The result ought being that the 
right to health declared in CESCR results in an obligation for the States parties to 
achieve the highest possible right to health for its citizens. 
 
There is a conflict in international law between the regulations for patent protection 
for medicines and the regulations stipulating the right to health. Developing 
countries cannot afford to pay for essential medication to the pharmaceutical 
companies that mostly also are the patent owners. Patent protection is regulated in 
TRIPS which also contains exceptions to the exclusiveness of the patent right. 
Examples of exceptions for developing countries to the exclusiveness of patents are 
mainly the regulations in TRIPS for parallel imports and compulsory licensing. None 
of the exceptions has so far been proved to be effective as it is unclear to what extent 
the TRIPS regulations covering the exemptions for patent protection do apply. 
Furthermore the developing countries lacks the knowledge and have not the 
economic resources required in order to utilize the compulsory licenses. 
Nevertheless, attempts have been made to expand and clarify the TRIPS exemptions 
in an effort to reach for coexistence between patent protection and access to essential 
medications. Additionally an efforts to coexistence was initiated via the Doha 
Conference recognizing the developing countries' need for assistance. The outcome 
of the DOHA conference was that art. 6 DOHA gave the TRIPS Council the mandate 
to submit solutions to the conflict between TRIPS and the right to health. This was 
done by WTO via the General Decisions from year 2005. The WTO´s General 
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Council decision has however still not been accepted by the States parties on which 
the decision still today is not into force. Moreover the right to health and patent law 
seems not being compatible as long as free trade agreements between developed and 
developing countries contains rules extending the patent protection beyond what is 
stipulated in TRIPS, also known as TRIPS plus rules. The free trade agreements also 
often stipulates restrictions on compulsory licensing and parallel imports beyond 
TRIPS regulations.  
 
The free trade agreements weakens the ability of developing countries to gain access 
to essential medicines and are also increasing the approximation between the patent 
protection in TRIPS and the right to health in international treaties. 
The way forward for decreasing the gap between patent protection and the right to 
health could be realised if the State parties approved the General Council Decision 
with its increased flexibilities for TRIPS. Furthermore, the continuing involvement 
of the human right institutions that promotes the expansion of human right provisions 
at the WTO conferences is also a vital requirement for an extension of human rights 
regulations into the WTO regulations. A WTO treaty proclaiming human rights 
would be an optimal way of proceeding heading towards a balance between the 
regulations.  
 
Finally, the possibility for coexistence between patent protection and the right to 
health is in the prevention of the TRIPS plus clauses in the free trade agreements. 
Also the re-negotiation of the existing free trade agreements stipulating TRIPS plus 
rules would be beneficial for the co-existence. It would indeed also help if the 
General Councils decision was approved by 2/3 of the States parties. The new 
deadline for decision making is set for 31 December 2015. In case the General 
Councils decision is accepted by 2/3 of the State parties it might give us the 
possibility to know more about the effects of the suggested art. 31 bis TRIPS. The 
acceptance of the decision might in time also indicate how the flexibilities in TRIPS 
can be further developed and also how the effects of the changes are recognised by 
the State parties and the international community. In case the State parties once again 
doesn’t accept the General Councils decision, the timeframe for acceptance may be 
extended by the UN General Council. With that being said, 31 December 2015 could 
therefore be an important date to keep in mind with regard to patent protection and 
right to health’s potential co-existence. 
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Sammanfattning 
I skrivande stund saknar ca två miljarder människor adekvat tillgång till essentiella 
mediciner och ca fyrtio tusen människor dör varje dag på grund av brist på tillgång 
till essentiella mediciner. Främst drabbas människor i u-länder. 
 
Tillgången till essentiella mediciner har således blivit ett vapen för att bekämpa 
sjukdomar som plågar människor i u-länder. Rätten till hälsa manifesteras i FN: s 
allmänna förklaring om de mänskliga rättigheterna (UDHR) samt preciseras i 
CESCR. Rätten till hälsa ska enligt CESCR uppnås av konventionsstaterna 
progressivt, dock finns det inga judiciella effekter för de konventionsstater som inte 
uppfyller kraven i CESCR. Kravet på progressivitet är vagt formulerat och bestäms 
av konventionsstaterna samt utmynnar i en skyldighet för konventionsstaterna att 
försöka uppnå den högsta möjliga rätten till hälsa för sina medborgare.  
 
Det råder en konflikt inom den internationella rätten mellan patentskydd för 
mediciner och rätten till hälsa. U-länder har indikerat att de inte ha råd att betala 
läkemedelsföretagen tillika patentägarna för de essentiella medicinerna men kan 
samtidigt inte tillhandahålla medicinerna för den behövande befolkningen då 
medicinerna är patentskyddade. Patentskydd regleras i TRIPS som även innehåller 
en del undantag till patentskyddet (ensamrätten). Exempel på undantag i TRIPS för 
u-länder att tillgå är parallellimport och tvångslicensiering. Ingen av nämnda 
undantag har hittills visat sig effektivt eftersom det råder oklarheter till vilken grad 
TRIPS regler om undantag är tillämpliga samt att u-länderna saknar både den 
kunskap och ekonomin som krävs för att kunna nyttja tvångslicenser. Försök har 
gjorts att utöka och klargöra TRIPS undantag från patentskyddet så att patentskydd 
för mediciner och rätten till hälsa kan samexistera utan den konflikt som råder idag. 
 
Försöken till samexistens mellan patentskydd för essentiella mediciner och rätten till 
hälsa påbörjades genom DOHA konferensens erkännande av u-ländernas behov av 
hjälp. DOHA gav WTO uppdraget att inkomma med lösningar till konflikten mellan 
patentskydd i TRIPS och rätten till hälsa. Förslaget tillkom genom WTO: s 
Generalråd som år 2005 inkom med ett beslut som förtydligade bestämmelserna om 
undantag till patentskyddet i TRIPS. WTO: s Generalråds beslut har dock än idag 
inte blivit accepterat av medlemsländerna varpå beslutet inte kommit i kraft.  
 4 
 
Vidare kan inte rätten till hälsa och patentskydd bli förenliga så länge de 
frihandelsavtal som finns mellan i-länder och u-länder innehåller regler som utökar 
patentskyddet utöver det som står i TRIPS, så kallade TRIPS plus regler. 
Frihandelsavtalen stadgar nämligen inte sällan restriktioner för tvångslicensiering 
och parallellimport utöver de som stadgas i TRIPS. Sammanfattningsvis kan sägas 
att frihandelsavtalen urholkar u-ländernas möjlighet att få access till essentiella 
mediciner och ökar klyftan till förening mellan patentskydd och rätten till hälsa.      
 
Istället ligger vägen till ett närmande mellan patentskydd för mediciner och rätten 
till hälsa i att medlemsländerna godkänner Generalrådets beslut för utökning och 
klargörande av undantagen till ensamrätten i TRIPS. Samtidigt torde ett fortsatt 
engagemang av de institutioner som främjar utökningen av mänskliga rättigheter på 
WTO konferenser leda till en utökning av regleringar för rätten till hälsa inom WTO.  
 
Slutligen vore ett förbud mot TRIPS plus klausuler i frihandelsavtal samt 
omförhandlingar av de befintliga frihandelsavtalen som stadgar TRIPS plus en väg 
som skulle möjliggöra en förening mellan patentskydd och rätten till hälsa. Det hela 
skulle underlättas om Generalrådsbeslutet godkändes av 2/3 av medlemsländerna. 
Den nya tidsfristen är satt till den 31 december 2015. I det fall Generalrådsbeslutet 
då accepteras av 2/3 av medlemsländerna skulle detta leda till införandet av art. 31 
bis TRIPS. Med tiden torde ett införande av art. 31 bis leda till att flexibiliteten i 
TRIPS ytterligare kan utvecklas. Vi kanske då även skulle få se hur förändringarna 
genom art. 31 bis TRIPS tagits emot av konventionsstaterna och världssamfundet 
över tid. I det fall medlemsländerna inte accepterar Generalrådsbeslutet kan 
tidsfristen än en gång komma att förlängas. Den 31 december 2015 torde därför vara 
ett viktigt datum att hålla i åtanke när det handlar om ett närmande till förening 
mellan patentskydd och rätten till hälsa. 
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Förord 
Mitt intresse för mänskliga rättigheter började under min gymnasietid och 
utvecklades till att bli ett av mina nuvarande intressen, internationell politik. När det 
var dags att välja specialisering på juristprogrammet efter tre års studier och ett års 
utlandsstudier föll det sig naturligt att välja mastersprogrammet med inriktning på 
de ämnen som jag brinner extra starkt för, internationell rätt och immaterialrätt. 
 
Det har främst varit en nyfikenhet inom mig om varför världssamfundet inte har 
kommit längre i fråga att se till att människor får den vård och de essentiella 
mediciner som krävs för att kunna säkerställa människors högsta nåbara goda hälsa 
som har fått mig att välja ämnet i denna uppsats. Min förhoppning är att jag genom 
uppsatsen ska kunna ge både mig själv och läsaren svar på de frågor som jag belyser 
i undersökningen. Denna kommer att behandla rätt till hälsa och söka ge svar på hur 
rätten till hälsa regleras inom den internationella rätten samt även om den 
internationella patentlagstiftningen är förenlig med rätten till hälsa. 
 
Med detta skrivet vill jag passa på att tacka de personer som hjälpt mig under alla år 
på juristprogrammet och som har varit ett utomordentligt fint stöd i största allmänhet. 
Jag riktar mina varmaste tack till min sambo Sophie som har varit ett fantastiskt stöd 
och som även har hjälpt mig med korrekturläsning av uppsatsen. Jag vill även tacka 
min mamma, min pappa samt mina bröder Alexander och Maurits, utan dem hade 
denna resa varit lika givande. Jag vill givetvis också tacka juridiska fakulteten i Lund 
för att ha förberett och hjälpt mig att bli en så bra jurist som möjligt. 
 
Det sista varma tacket för hjälpen med uppsatsen går till min handledare Ulrika 
Wennersten som guidat mig igenom skrivandet genom att ge mig bra tips och på så 
vis varit en bra handledare hela vägen till min jur.kand. 
 
 
Göteborg, 2015-06-12 
 
Christian Larenas 
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Förkortningar 
 
AfHPRCion African Commission on Human and Peoples 
Rights  
 
AIDS Acquired immunodeficiency syndrome 
 
BNP  Bruttonationalprodukten 
 
CCPR International Covenant on Civil and Political 
Rights 
 
CESCR International Convention on Economic, Social 
and Cultural Rights  
 
DOHA The DOHA Declaration on the TRIPs Agreement 
and public health of 2001 
 
EEA European Economic Area 
 
EU  European Union 
 
GATT  General Agreement on Tariffs and Trade 
 
HIV Human immunodeficiency virus 
  
NGO  Non - Governmental Organisation 
 
TRIPS  Agreement on Trade-Related Aspects of 
Intellectual Property Rights 
 
UDHR Universal Declaration of Human Rights (Allmän 
förklaring om de mänskliga rättigheterna) 
 
FN  Förenta Nationerna (UN - United Nations) 
 
USA  United States of America 
 
WHO  World Health Organization 
 
WIPO  World Intellectual Organization 
 
WTO  World Trade Organization 
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1 Inledning 
 
1.1 Presentation av ämnet 
Mänskliga rättigheter preciseras i folkrättsliga internationella 
överenskommelser och reglerar relationen mellan staten och statens 
medborgare genom fastställandet av de skyldigheter staten har gentemot sina 
medborgare. De mänskliga rättigheterna anses vara universella och 
fundamentala rättigheter tillämpbara över hela världen oavsett etnisk 
tillhörighet, kön, religion, sexuell läggning eller politisk uppfattning. De 
universella mänskliga rättigheterna manifesteras i form av olika 
internationella fördrag, genom internationell folkrättslig sedvanerätt, 
allmänna principer och andra källor till internationell rätt. De stater som 
ratificerat konventionerna är juridiskt bundna av dem och bör då även 
säkerställa att de införlivas i nationell lagstiftning.1 
 
Mänskligheten har i modern tid uppfunnit en mängd mediciner, exempelvis 
syntetiseringen av aspirin på 1897, penicillinet 1928 samt bromsmediciner för 
HIV år 1996.2 Samtidigt som i- länder, vanligen definierat som stater som 
genomgått industrialiseringen och som har hög BNP, gör framsteg vad gäller 
rätt till en god hälsa för sina medborgare verkar u-länder, vanligen definierat 
som stater med låg BNP per capita halkat efter i utvecklingen.3 Essentiella 
mediciner har kommit att bli ett vapen för att bekämpa sjukdomar som plågar 
mänskligheten. Bristen på tillgång till essentiella mediciner har resulterat i att 
det i skrivande stund finns ca två miljarder människor som saknar tillgång till 
essentiella mediciner och ca fyrtio tusen människor dör varje dag på grund av 
brist på tillgång till essentiella mediciner.4 
                                                 
1 http://www.ohchr.org/EN/Issues/Pages/WhatareHumanRights.aspx 
2 http://www.forskasverige.se/februari-2014-staffan-hildebrand-den-medicinska-varlden-
forandrades-av-hiv-och-aids-2014-02-04/ 
3 http://sv.wikipedia.org/wiki/Utvecklingsland 
4 Pharmaceutical Patents, Right to Health and Access to Essential Medicines: A Human 
Rights Critique, s. 31 
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Förklaringen till detta torde delvis bero på läkemedelsföretag som investerar 
betydande summor för att utveckla nya mediciner som de sedan ansöker om 
patentskydd för. Den ensamrätt som följer av ett patentskydd består i en 
möjlighet för patenthavaren att neka annan att sälja, tillverka eller distribuera 
den patenterade medicinen utan patentägarens tillåtelse.5 Genom monopolet 
som ett patent resulterar i (med ca tjugo års skyddsperiod), är tanken att 
investeringen för utvecklingen av medicinen i fråga ska återbetalas till 
läkemedelsföretagen inklusive en vinst på investeringen. De senaste åren har 
vinsten för läkemedelsföretagen varit mellan 14 – 25 % av intäkterna.6  
 
Världssamfundet kan sägas befinna sig i en situation där u-länder inte har råd 
att tillhandahålla patentskyddade mediciner till sin befolkning. Problematiken 
torde bero på att u-länder ofta saknar de ekonomiska resurser som krävs för 
att kunna tillhandahålla sina medborgare de essentiella medicinerna, men det 
råder även en brist på teknisk kunskap för framställandet av medicinerna.  
Ovanstående problematik torde främst bero på att det kan finnas en potentiell 
oförenlighet mellan patentskydd för mediciner och rätten till hälsa i den 
internationella rätten.  
 
1.2 Syfte 
Syftet med denna uppsats är att undersöka hur rätten till hälsa manifesteras i 
den internationella rätten samt om rätten till hälsa är förenlig med patentskydd 
för essentiella mediciner. Undersökningen kommer att fokusera på att utreda 
om det föreligger en konflikt mellan rätten till hälsa i form av tillgång till 
essentiella mediciner samt patentskydd för läkemedel. Målet är inte att ge ett 
fullständigt svar på alla frågor utan istället gå igenom relevanta folkrättsliga 
rättskällor för att utröna och försöka svara på de två nedanstående 
frågeställningarna; 
 
                                                 
5 TRIPS, art. 28 
6 Hestemeyer, Human Rights and the WTO, s. xxxiv 
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1. Hur regleras rätten till hälsa inom folkrättsliga källor? 
2. Är patentskydd för essentiella mediciner och rätten till hälsa förenliga 
inom den internationella folkrätten? 
 
1.3 Metod 
I denna uppsats kommer jag att använda traditionella folkrättsliga källor 
såsom internationella överenskommelser, internationell sedvanerätt och 
allmänna rättsgrundsatser, internationell rättspraxis samt internationell 
doktrin. De tre första källorna är att anse som primära rättskällor och de två 
senare som sekundära rättskällor. Angående de sekundära rättskällorna torde 
internationell rättspraxis i allmänhet ha företräde framför folkrättslig doktrin. 
Avvikelser kan dock förekomma och om det skulle visa sig finnas sådana 
undantag kommer det att redogöras för dem i uppsatsen. Angående 
internationella överenskommelser och internationell folkrättslig sedvanerätt 
torde som huvudregel en nyligen tillkommen rättskälla anses ha större 
auktoritet än en senare tillkommen.7  
 
1.4 Avgränsningar 
Denna uppsats kommer behandla internationell folkrätt samt internationell 
patenträtt med undantag ifrån Europeiska patentkonventionen och 
Pariskonventionen. Således kommer inte nationell eller regional rätt att 
behandlas i uppsatsen. Vidare kommer inte komparativa aspekter av den 
internationella rätten gentemot nationell och regional lagstiftning göras. 
Eftersom internationell rätt har ett extensivt tillämpningsområde kommer det 
inte heller redogöras för de olika internationella domstolarna, tribunalerna, 
kommittéer, så kallade ”Working Groups” eller NGO: s då detta skulle kunna 
utgöra en enskild uppsats i sig. 
 
                                                 
7 Wennersten, Immaterialrätt och skydd av samhällsideal, s. 40 ff. med hänvisningar 
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Uppsatsen riktar sig till läsare med grundläggande juridisk kunskap och 
således kommer inte grundläggande juridiska termer att förklaras närmare. 
Förkortningar kommer i listan över förkortningar att anges på engelska främst 
av praktiska skäl då många av förkortningarna endast anges på engelska som 
standard. Jag kommer även att använda mig av engelska termer i den svenska 
texten. 
 
1.5 Disposition 
I kapitel ett får läsaren en introduktion i ämnet och i kapitel två ges en 
bakgrund till tillkomsten av de internationella regleringarna av mänskliga 
rättigheter. Därefter undersöks vilka delar av den internationella rätten som 
behandlar rätten till hälsa genom en undersökning av internationella traktat 
och doktrin i ämnet. Tredje kapitlet beskriver bakgrunden till internationell 
patentlagstiftning och dess förhållande till rätten till hälsa genom tillgång till 
essentiella mediciner. I det fjärde kapitlet undersöks konflikten mellan 
regelverken och möjliga vägar framåt för patentskydd och rätten till hälsa att 
bli förenliga. I det femte och avslutande kapitlet redovisas slutsatsen av 
studien. 
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2 Rätt till hälsa 
2.1 Inledning 
Idén om att människor ska kunna vända sig till det internationella samfundet 
och åberopa sina rättigheter baserat på mänskliga rättigheter under 
internationell folkrätt är en relativt ny företeelse. Det är endast under de 
senaste ca 60 åren som stater visat intresse för att erkänna och skydda 
mänskliga rättigheter genom internationella traktat och internationella 
institutioner.8  
 
Det internationella samfundet har sedan slutet av andra världskrigets slut 
fokuserat på två huvuduppgifter. Den ena var att formulera de mänskliga 
rättigheter som avsågs att skyddas och det andra var att instifta de institutioner 
som skulle monitorerna, verkställa skyddet av rättigheterna. Över tid har 
internationella deklarationer och traktat blivit införlivade i olika nationella 
lagstiftningar vilket har fört med sig att mänskliga rättigheter skyddats och 
erkänts såsom sedvänja under internationell rätt och på så viss erkänts som 
internationell rätt.9  
 
UDHR är den centrala resolutionen för mänskliga rättigheter och stadgar att 
alla människor har en rätt till en standard av hälsa och välmående som 
inkluderar medicinsk behandling.10 Vidare stadgar WHO: s konstitution i 
inledningen av den samma ett tillkännagivande att åtnjutande av högsta 
möjliga standard av hälsa är en fundamental mänsklig rättighet för varje 
människa.11  
 
I kommande avsnitt kommer det att undersökas hur rätten till hälsa stadgas 
och beskrivs i den internationella folkrätten.          
                                                 
8 Helfer, Laurence, Austin, Graeme, Human rights and intellectual property, s. 3 
9 Helfer, Laurence, Austin, Graeme, Human rights and intellectual property, s. 4 
10 Helfer, Laurence, Austin, Graeme, Human rights and intellectual property, s. 98 
11 Constitution of the World Health Organization 
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2.2 Förenta Nationernas stadga och UDHR 
Förenta nationernas stadga (FN-stadgan) är ett multilateralt traktat vars mål 
är att uppnå internationellt samarbete genom främjandet till respekt för de 
mänskliga rättigheterna.12 Art. 55 (c) FN-stadgan belyser universell respekt 
för mänskliga rättigheter och enligt art. 56 FN-stadgan uppmanar FN dess 
medlemsländer att följa samt eftersträva att fullgöra de mål som utstakas i art. 
55. FN-stadgan. 
 
FN-stadgan anses viktig inom den internationella rätten eftersom den i 
doktrinen hävdas ha bidragit till att ha flyttat fram positionerna för mänskliga 
rättigheter från att vara en nationell angelägenhet till att erkännas som 
internationellt bindande. Förespråkarna menar att de mänskliga rättigheterna 
inte endast torde kunna sägas vara av nationellt intresse utan istället genom 
stadgan under internationellt beskydd.13 
 
Art. 103 FN-stadgan ger stadgan företräde framför annan internationell rätt: 
 
”In the event of a conflict between the obligation of the Member of the United Nations 
under the present Charter and their obligations under any other international 
agreement, their obligations under the present Charter shall prevail”.14 
     
År 1948 tillkännagav FN den allmänna förklaringen om de mänskliga 
rättigheterna (UDHR) som torde anses vara den centrala deklarationen om 
mänskliga rättigheter. UDHR är inte ett bindande traktat utan en resolution 
utan bindande legala åtaganden som inte blivit signerat av samtliga FN: s 
konventionsstater. Med tiden har UDHR erkänts en normativ status men det 
verkar inte vara klart om UDHR: s artiklar kan sägas blivit sedvänja inom den 
internationella folkrätten. De rättigheter som tydligast utkristalliseras som 
internationell sedvana är rätten till liv, förbudet mot tortyr, skyddet för 
                                                 
12 Charter of the United Nations and Statute of the International Court of Justice, art. 1.3 
13 Helfer, Laurence, Austin, Graeme, Human rights and intellectual property, s. 6 
14 Helfer, Laurence, Austin, Graeme, Human rights and intellectual property, s. 69 
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personlig integritet samt förbudet om diskriminering på grund av etnisk 
tillhörighet.15 Det främsta argumentet i doktrinen baseras på utgångspunkten 
att om mänskligt liv inte skyddas faller hela den legala ordningen. De som 
argumenterar för detta menar vidare att förutsättningen måste vara att visa 
kärnrättigheter direkt hänförbara till mänskligt liv kvalificeras som jus 
cogens, det vill säga rättigheter som inte får göras avsteg ifrån. Rätten till liv 
är en av rättigheterna som torde vara föremål för jus cogens.16 UDHR: s 
artiklar har istället visat sig få status som erkända legala principer med 
normativ status genom den så kallade ”Millenium Declaration” från 8 
september 2000.17 
 
När det kommer till rätt till hälsa stadgar UDHR följande i art. 25 UDHR: 
 
”Everyone has the right to a standard of living adequate for the health and well-being 
of himself and of his family, including food, clothing, housing and medical care and 
necessary social services, and the right to security in the event of unemployment, 
sickness, disability, widowhood, old age or other lack of livelihood in circumstances 
beyond his control”18 
 
Art. 25 UDHR är generellt formulerat i fråga om rätten till hälsa. Genom de 
efterföljande traktaten CESCR och CCPR har fokus lagts på specifika 
mänskliga rättigheter där varje rättighet har givits ett större utrymme genom 
mer preciserade ordalydelser än i UDHR: s artiklar.  
 
2.3 CESCR och CCPR 
2.3.1 Bakgrund 
 
FN: s konvention från 1966 om ekonomiska, sociala och kulturella rättigheter 
(CESCR) behandlar de ekonomiska, sociala och kulturella rättigheterna. 
                                                 
15 Tomuschat, Christian, Human Rights, Between Idealism and Realism, s. 37 
16 Tomuschat, Christian, Human Rights, Between Idealism and Realism, s. 38 
17 Tomuschat, Christian, Human Rights, Between Idealism and Realism, s. 74 
18 Universal Declaration of Human Rights, art. 25 
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CESCR antogs av FN: s generalförsamling år 1966 och är idag ett avtal som 
ratificerats av mer än 35 konventionsstater.19 Bakgrunden och syftet med 
tillkomsten av CESCR var att tydliggöra UDHR med syftet att 
konventionsstaterna skulle ratificera CESCR. 
 
Införlivande av traktat sker oftast i två steg. Det första steget är att signera 
konventionen, vilket innebär att staten i fråga ställer sig bakom skrivningen i 
konventionen. Det andra steget är att ratificera, som betyder bekräfta, 
godkänna eller fastställa, och innebär att landet åtar sig att följa 
konventionens åtaganden och avsikter. Ibland görs detta genom att 
konventionens åtaganden införs i nationell lagstiftning, men detta görs inte 
alltid.20 
 
För att införliva internationella konventionen om medborgliga och politiska 
rättigheter (CCPR) i den nationella lagstiftningen behöver konventionsstaten 
instifta lagar som inkorporerar CCPR: s artiklar i den nationella 
lagstiftningen. Enligt CCPR art. 48 är konventionen tillgänglig att anslutas 
för FN: s konventionsstater och samma artikel stadgar att konventionen ska 
vara föremål för ratificering eller formellt godkännande av konventionsstaten 
i fråga. Art. 49 CCPR stadgar att konventionsstater som har ratificerat eller 
formellt godkänt CCPR ansluts till fördragen tre månader efter ratifikationen 
eller godkännandet. Slutligen stadgar art. 50 CCPR att bestämmelserna i 
CCPR gäller utan begränsningar eller undantag och ska omfatta alla delar av 
den federala staten i fråga.21 
 
Det finns två tilläggsprotokoll till CCPR. Enligt tilläggsprotokoll ett (The 
Optional Protocol to the International Covenant on Civil and Political Rights) 
kan statens medborgare klaga till utskottet för mänskliga rättigheter om 
kränkningar föreligger av någon av de mänskliga rättigheter som CCPR 
behandlar. Klagomålsinstansen har lett till skapandet av rättspraxis om 
                                                 
19 Helfer, Laurence, Austin, Graeme, Human rights and intellectual property, s. 8 
20 http://www.raa.se/om-riksantikvarieambetet/vart-internationella-arbete/europaradet/ 
21 The International Covenants on Civil and Political Rights, art. 48 and art. 50 
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tolkningen och tillämpningen av konventionen. Det andra protokollet stadgar 
om avskaffande av dödsstraffet.22 Syftet med det första tilläggsprotokollet är 
att möjliggöra för enskilda medborgare som påstår sig vara offer för 
kränkningar av någon av de rättigheter som anges i CCPR, att klaga till 
utskottet för mänskliga rättigheter, en så kallad ”klagomålsmekanism”. Med 
andra ord erkänner staten i fråga en behörighet för kommittén för mänskliga 
rättigheter att ta emot och pröva framställningar från enskilda medborgare 
som lyder under dess jurisdiktion och som påstår sig vara offer för ett brott.23 
 
CESCR: s ratificeringsregler och införlivanderegler genom nationell 
lagstiftning är liknande CCPR: s regleringar. CESCR får signeras av FN: s 
konventionsstater samt även av de stater som inte är medlemmar men som 
godkänts av FN. CESCR kan signeras, ratificeras och godkännas24 och blir 
bindande för medlemsstaten i och med antigen ratifikation eller 
godkännande.25 När CESCR införlivats antigen genom ratifikation eller 
godkännande av konventionen ska den gälla utan begränsningar eller 
undantag för staten i fråga.26  
 
Att förmå stater att införliva CESCR har visat sig vara problematisk eftersom 
nivån av ekonomiska och tekniska resurser som krävs för att uppnå kraven 
som ställs i CESCR troligtvis inte uppfylls av samtliga konventionsstater, 
speciellt gäller detta u-länder. Detta har resulterat i att CCPR och CESCR 
behandlats olika i fråga om införlivandet i nationell lagstiftning samt i fråga 
om hur bundna konventionsstaterna är av dem.27 CESCR stadgar en 
skyldighet för konventionsstaterna att progressivt ta de möjliga och 
nödvändiga steg baserat på varje enskilt konventionsstats ekonomiska och 
tekniska resurser, ett krav som är vagt i jämförelse med till exempel CCPR: s 
klagomekanism i fall man inte följer traktatets bestämmelser. Om inte 
                                                 
22 http://www.ohchr.org/EN/ProfessionalInterest/Pages/2ndOPCCPR.aspx 
23 Optional Protocol to the International Covenant on Civil and Political Rights, art 1. 
24 CECSR, art. 26 
25 CECSR, art. 27 
26 CECRS, art. 28 
27 CECSR, art. 12 
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vagheten i CESCR artiklar funnits hade det troligtvis lett till att inte lika 
många konventionsstater signerat CESCR.28      
 
2.3.2 Rätt till hälsa under CESCR 
CESCR erkänner alla människors rätt att åtnjuta den högsta nåbara fysiska 
och psykiska hälsan enligt art. 12. CESCR ålägger konventionsstaterna att 
säkerställa att alla medborgare inom statens jurisdiktion har tillgång till 
faktorer som påverkar hälsan, såsom rent vatten, ett omfattande system för 
hälso- och sjukvård som ska vara tillgänglig för alla utan diskriminering.29 
 
Art. 12 (1) CESCR erkänner rätten till hälsa och art. 12.2 (c) CESCR stadgar 
en skyldighet för konventionsstaterna att förebygga, behandla och kontrollera 
epidemier, endemier eller andra sjukdomar. Art. 12 CESCR lyder enligt 
nedanstående: 
1. The States Parties to the present Covenant recognize the right of everyone to the 
enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental health.  
2. The steps to be taken by the States Parties to the present Covenant to achieve the full 
realization of this right shall include those necessary for:  
(a) The provision for the reduction of the stillbirth-rate and of infant mortality and for 
the healthy development of the child;  
(b) The improvement of all aspects of environmental and industrial hygiene;  
(c) The prevention, treatment and control of epidemic, endemic, occupational and other 
diseases;  
(d) The creation of conditions which would assure to all medical service and medical 
attention in the event of sickness.
30 
 
Vidare bör man läsa art. 12 CESCR tillsammans med art. 2.1 CESCR som 
stadgar följande: 
 
“Each State Party to the present Covenant undertakes to take steps, individually and 
through international assistance and co-operation, especially economic and technical, 
to the maximum of its available resources, with a view to achieving progressively the 
                                                 
28 Helfer, Laurence, Austin, Graeme, Human rights and intellectual property, s. 10 
29 General Comment No. 14: On the Right to the Highest Attainable Standard of Health. 
30 CESCR, art. 12   
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full realization of the rights recognized in the present Covenant by all appropriate 
means, including particularly the adoption of legislative measures”31 
 
Art. 2.1 CESCR ålägger konventionsstaterna att fullfölja sina åtaganden 
progressivt. Åtgärderna är dock begränsade till konventionsstaternas 
maximalt tillgängliga egna ekonomiska och tekniska resurser. Hur den 
progressiva realisationen ska verkställas enligt art. 12 CESCR bestämmer 
konventionsstaterna och det verkar inte finnas några uttryckliga standarder 
eller riktlinjer.32 Konventionsstaternas ansvar under CESCR bör enligt 
Kommissionen för mänskliga rättigheter delas in under de tre nedanstående 
kategorierna:33 
 
1. En skyldighet för konventionsstaterna att respektera rätten till hälsa: 
Denna punkt inbegriper konventionsstaternas skyldighet att undvika 
aktiviteter som kan skada medborgarnas hälsa genom att agera passivt. 
2. En skyldighet för konventionsstaterna att skydda rätten till hälsa: 
Denna punkt inbegriper en skyldighet för konventionsstaten att vidta 
legislativa eller andra åtgärder för att säkerställa en lika rätt till hälsoservice 
för sina medborgare samt skydd mot tredje parts överträdelser av rätten till 
hälsa.    
3. En skyldighet för konventionsstaterna att verkställa rätten till hälsa: 
Denna punkt innefattar en skyldighet för konventionsstaten att förbehålla en 
viss procent av statsbudgeten för att säkerställa sina medborgares rätt till 
hälsa. Detta kan enligt doktrinen innefatta att säkerställa en adekvat 
hälsoservice som inkluderar även tillgång till nödvändiga mediciner.34 
                                                 
31 CESCR, art. 2.1 
32 Ibid. 
33 http://www2.ohchr.org/english/bodies/chr/index.htm 
34 Toebes, Brigit, Economic, Social and Cultural Rights, s. 179-180 
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Som anges ovan är det varje medlemsland som fastställer riktlinjerna 
avseende vad som ska vara uppfyllt för att realisera rätten till hälsa. 
Ytterligare komplexitet torde tillkomma då kraven enligt CESCR kan uppnås 
progressivt och därför kan förändras med konventionsstatens ekonomiska och 
tekniska utveckling. I fråga om krav på nationell implementering avseende 
rätt till hälsa under CESCR har CESCR kommittén uttalat sig om att CESCR 
inte kräver några nationella implementationsåtgärder: 
”The Covenant does not stipulate the specific means by which it is to be implemented 
in the national legal order. And there is no provision obligating its comprehensive 
incorporation or requiring it to be accorded any specific type of status in national law. 
Although the precise method by which Covenants rights are given effect in national law 
is a matter for each State party to decide, the means used should be appropriated in the 
sense of producing results which are consistent with the full discharge of its obligations 
by the State party.”35   
Eftersom det är konventionsstaterna som sätter sina riktlinjer kan det ligga i 
farans riktning att staterna inte visar sin eventuella stärkta ekonomiska tillväxt 
för att undgå högre krav i enlighet med progressivitetskravet. Det finns inga 
legislativa åtgärder som drabbar konventionsstaterna om dessa inte når upp 
till CESCR krav.36     
Enligt doktrinen torde det finnas ett krav som ålägger stater att omedelbart 
påbörja den progressiva realisationen av rätt till hälsa. Kravet anses 
nödvändigt eftersom konventionsstaterna annars riskerar att systematiskt 
flytta fram realisationen av CESCR: s krav på rätt till hälsa. Slutligen ska 
också nämnas att enligt kommentarerna till CESCR torde en retroaktivitet, 
det vill säga en tillbakagång för en konventionsstat från den nivå man uppnått 
i fråga om rätt till hälsa inte vara acceptabel, med vissa få undantag som kan 
sammanfattas vara extraordinära situationer som konventionsstaten inte 
kunnat råda över (force majeure).37 
                                                 
35 http://www.un.org/documents/ecosoc/docs/1999/e1999-22.htm 
36 Helfer, Laurence, Austin, Graeme, Human Rights and Intellectual Property, s. 10 
37 Lasic, Ines, Pharmaceutical Patents, Right to Health and Access to Essential Medicines: 
A Human Rights Critique, s. 25 
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Även om CESCR idag antagits av ett flertal stater kan det sägas vara ett 
problem att mer än 30 stater fortfarande inte ratificerat konventionen samt att 
över 60 stater inte har nationell konstitutionellt skydd för rätt till hälsa i sina 
respektive nationella konstitutioner.38    
 
2.3.3 Rätt till hälsa under CCPR 
Under art. 6 CCPR behandlas rätten till liv. Kommittén för mänskliga 
rättigheter refererar till rätten till liv som en rätt över andra rättigheter där inga 
undantag får göras, inte heller när det handlar om kristider, jus cogens.39 Trots 
den höga statusen för CCPR är konventionen kontroversiell i fråga om 
tolkningsutrymmet för vad som ska inbegripas i rätten till liv. Kommittén för 
mänskliga rättigheter skriver följande i kommentarerna till CCPR: 
  
”Moreover, the Committee has noted that the right to life has been too often narrowly 
interpreted. The expression "inherent right to life" cannot properly be understood in a 
restrictive manner, and the protection of this right requires that States adopt positive 
measures. In this connection, the Committee considers that it would be desirable for 
States parties to take all possible measures to reduce infant mortality and to increase 
life expectancy, especially in adopting measures to eliminate malnutrition and 
epidemics”.40 
 
Av detta citat kan tre viktiga punkter urskiljas: 
 
 
1. Det torde finnas en positiv skyldighet för konventionsstaterna 
att skydda rätten till liv. Det vill säga en skyldighet för 
konventionsstaten att tydligt agera för att skydda rätten till liv.  
 
2. Det torde finnas en negativ skyldighet för 
konventionsstaterna, det vill säga att konventionsstaten inte 
får vara passiva angående situationer som behandlar rätten till 
liv. 
 
3. Ett problematiserande och belysande av tolkningsfrågan i vad 
som inbegrips i rätten till liv. 
 
 
                                                 
38 Pharmaceutical Patents, Right to Health and Access to Essential Medicines: A Human 
Rights Critique, s. 25 
39 Smith, Rhona K.M, International Human Rights, s. 194 
40 General Comment No. 6, the right to life (art. 6), art. 5 
 20 
 
I fråga om konventionsstaternas positiva skyldigheter för att värna om rätten 
till liv tas det i doktrinen främst upp konventionsstaternas ansvar när det 
kommer till att legalt skydda mot folkmord, mord och dödsstraff inom 
statsjurisdiktionen.41 Vidare har konventionsstaterna en positiv skyldighet att 
tillhandahålla en fungerande och nödvändig hälsovård för att skydda rätten 
till liv.42  
 
Möjligtvis är rätten till essentiella mediciner en del av rätten till liv under art. 
6 CCPR. Detta kan anses vara i linje med dem som argumenterar för att rätt 
till liv inbegriper rätt till nödvändigheter för att överleva, till exempel rätt till 
livsnödvändiga mediciner.43 I doktrinen argumenteras det för att 
konventionsstaterna skulle kunna ha en skyldighet att tillhandahålla 
essentiella mediciner för att skydda rätten till liv.44  African Commission on 
Human and Peoples Rights (AfHPRCion) hävdar att art. 6 CCPR tillsammans 
med art. 12 CESCR bör tolkas som en skyldighet för konventionsstaterna att 
tillhandahålla sina medborgare rent dricksvatten, elektricitet samt 
mediciner.45  
 
2.4 Rätt till hälsa - begreppet 
Begreppet ”Rätt till hälsa” beskriv olika i doktrinen, i de internationella 
konventionerna samt i nationella konstitutioner. Några av de vanligt 
förekommande begreppen som används är, ”rätt till hälsa”, ”rätt till 
hälsovård”, ”rätt till skydd för hälsa” eller ”hälsorättigheter.”46 FN använder 
sig av begreppet ”rätt till hälsa” som också torde vara det mest frekvent 
använda begreppet av det internationella samfundet.47 I WHO: s konstitution 
definieras rätten till hälsa på följande sätt: 
                                                 
41 Smith, Rhona K.M, International Human Rights, s. 195 
42 Smith, Rhona K.M, International Human Rights, s. 196 
43 Hestemeyer, Human Rights and the WTO, s. 116 
44 Hestemeyer, Human Rights and the WTO, s. 119 
45 Tomuschat, Christian, Human Rights, Between Idealism and Realism, s. 46 
46 Toebes, Brigit, Economic, Social and Cultural Rights, s. 169 
47 Toebes, Brigit, Economic, Social and Cultural Rights, s. 170 
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”Health is a state of complete physical, mental and social well-being and not merely the 
absence of disease or infirmity”.48 
 
Även om WHO:s konstitution inte är bindande åberopas och erkänns WHO: 
s konstitution i internationella traktat likväl som nationella konstitutioner.49      
 
Vad kan sägas inbegripas i begreppet ”rätt till hälsa”? En bokstavstrogen 
tolkning torde vara rätten till en god hälsa. En något diffus tolkning kan tyckas 
då ingen människa kan garanteras en god hälsa per se. Rätten till hälsa kanske 
ska tolkas som ett komplement till art. 6 CCPR angående rätten till liv.50 
 
Rätten till hälsa under art. 12 CESCR stadgas som att konventionsstaterna 
erkänner den högsta möjliga rätt till hälsa för medborgarna. Det torde inte 
betyda att konventionsstaterna garanterar sina medborgare en god hälsa eller 
råder över människors hälsa på ett generellt plan. Rätten till hälsa torde därför 
begränsas till att konventionsstaterna har ett ansvar för medborgarnas goda 
hälsa så lång som det bara är möjligt att uppnå.51   
 
2.5 Rätt till essentiella mediciner 
2.5.1 Essentiella mediciner 
Essentiella mediciner spelar en betydande roll när det kommer till att 
förhindra och bota sjukdomar vilket torde länka samman essentiella 
mediciner med rätten till hälsa.52 Essentiella mediciner definieras av WHO 
som mediciner med effekten att tillfredsställa medborgarnas hälsobehov. 
Essentiella mediciner ska enligt WHO vara ständigt tillgängliga i adekvat 
mängd, med tillfredställande kvalité samt med en prisnivå som är tillgänglig 
                                                 
48 Constitution of the World Health Organization, preamble. 
49 Lasic, Ines, Pharmaceutical Patents, Right to Health and Access to Essential Medicines: 
A Human Rights Critique, s. 21- 22 
50 Toebes, Brigit, Economic, Social and Cultural Rights, s. 175 
51 Lasic, Ines, Pharmaceutical Patents, Right to Health and Access to Essential Medicines: 
A Human Rights Critique, s. 21- 22 
52 Hestemeyer, Human Rights and the WTO, s. 103- 104 
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för samtliga medborgare i landet.53 WHO publicerar på sin hemsida listor som 
anger vilka mediciner som anses vara essentiella enligt WHO.54 
Vidare argumenteras det i doktrinen för att konventionsstaterna aktivt bör 
sträva mot den högsta möjliga hälsan för sina medborgare där 
tillhandahållandet av essentiella mediciner inkluderas eftersom essentiella 
mediciner är nödvändiga för preventionen och behandlingen av vanligt 
förekommande sjukdomar.55 FN: s ”Millenium Development Goals” (MDG: 
s) har satt upp rätten till hälsa i form av mål nr. 6 som lyder: ”To combat 
HIV/AIDS, malaria, and other diseases”.56 De MDG: s som FN har stadgat 
har uppdelats i tre undersektioner enligt nedanstående förklaring: 
1. Att ca 2.3 miljoner människor nyligen blivit infekterade av HIV och 
att ca 1.6 miljoner människor relativt nyligen avlidit på grund av 
AIDS relaterade sjukdomar. Syftet med detta mål är att påvisa att 
mycket fortfarande behöver göras i kampen mot HIV/AIDS.57 
  
2. Att uppnå en allmän tillgång till behandlingar av HIV/AIDS för alla 
människor som behöver det. Syftet med detta mål är att fortsätta 
spridningen av essentiella mediciner och fortsätta den positiva trenden 
som resulterat i att läkemedel för behandling av HIV levererades till 
ca 9,5 miljoner människor i u-länder under 2012.58  
 
3. Att 2015 börja vända spridningen och förekomsten av Malaria och 
andra sjukdomar med stor spridning i främst u-länder. Bakgrunden till 
detta mål är att det mellan år 2000 – 2012 varit en kraftig expansion 
av insatser för behandling av Malaria som lett till en 42 % nedgång i 
malariadödligheten globalt. Mellan år 2000 – 2010 har ca 3,3 miljoner 
dödsfall på grund av Malaria avvärjas och det estimeras att tre 
                                                 
53 Lasic, Ines, Pharmaceutical Patents, Right to Health and Access to Essential Medicines: 
A Human Rights Critique, s. 26 
54 http://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/ 
55 Hestemeyer, Human Rights and the WTO, s. 104 
56 http://www.un.org/millenniumgoals/pdf/Goal_6_fs.pdf 
57 http://www.un.org/millenniumgoals/aids.shtml 
58 http://www.un.org/millenniumgoals/aids.shtml 
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miljoner barn räddats. Vidare har även behandlingen mot tuberkulos 
bidragit med att ca 22 miljoner liv räddats mellan år 1995 - 2012. 
Målet är att den positiva trenden ska fortsätta genom arbetet.59 
En annan deklaration som tar upp rätt till essentiella mediciner är Alma-Ata 
deklarationen som stadgar att rätt till primär hälsovård kräver 
tillhandahållandet av essentiella mediciner.60 Alma-Ata deklarationen antogs 
vid den internationella konferensen om primärhälsovård mellan den 6-12 
september 1978. Deklarationen uttrycker behovet av brådskande åtgärder från 
alla stater att skydda och främja hälsan för alla människor. Alma-Ata 
deklarationen var den första internationella deklarationen som särskilt 
betonade vikten av primärvård. Deklarationen som antogs under konferensen 
supporteras av samtliga WHO: s medlemsstater som nyckeln till att uppnå 
målet om en rätt till hälsa för alla. Deklarationen har tio punkter och är icke-
bindande för medlemsstaterna.61 Alma-Ata föreskriver nedanstående 
angående att målet om att rätten till hälsa inte uppnåtts av världssamfundet: 
“An acceptable level of health for all the people of the world by the year 2000 can be 
attained through a fuller and better use of the world's resources, a considerable part of 
which is now spent on armaments and military conflicts. A genuine policy of 
independence, peace, détente and disarmament could and should release additional 
resources that could well be devoted to peaceful aims and in particular to the 
acceleration of social and economic development of which primary health care, as an 
essential part, should be allotted its proper share.” 62  
 
Kommentarerna No. 14 till CESCR anger att rätt till hälsa inkluderar rätten 
till essentiella mediciner.63 Enligt kommentarerna till CESCR ska de 
essentiella medicinerna hållas tillgängliga i tillräcklig mängd för samtliga 
medborgare. Med tillgänglighet menas att medicinera ska vara tillgängliga för 
medborgarna utan diskriminering av något slag. Vidare inrymmer 
tillgänglighetsprincipen att alla människor ska kunna få tillgång till 
essentiella mediciner oberoende av ekonomisk situation. Slutligen inrymmer 
tillgänglighetsprincipen även att information ska finnas om medicinerna samt 
                                                 
59 Ibid. 
60 The Alma-Ata Declaration. 
61 http://en.wikipedia.org/wiki/Alma_Ata_Declaration 
62 The Alma-Ata Declaration, art. 10 
63 General Comment No. 14: On the Right to the Highest Attainable Standard of Health. 
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att medicinerna ska hålla en god kvalitet samt vara vetenskapliga och 
medicinskt godtagbara.64 
Tillgången till essentiella mediciner är enligt FN en av de viktigaste 
parametrarna för att bedöma nivån på den progressiva realisationen av rätten 
till hälsa.65 
 
2.5.2 Angående essentiella mediciner – 
Sydafrika fallet 
I det så kallade ”Sydafrikafallet” behandlades frågor om relationen mellan 
rätt till hälsa via tillgången till essentiella mediciner och patenträtt.66 
Bakgrunden till fallet var att många människor i Sydafrika hade drabbats av 
HIV och inte hade tillgång till effektiva bromsmediciner. Det fanns några få 
människor i Sydafrika som hade råd med bromsmedicinerna men generellt 
sätt hade den Sydafrikanska staten inte hade råd att tillhandahålla 
bromsmedicinerna till ett rimligt pris för majoriteten av den behövande 
populationen. Fallet var ett av de första som visade på förhållandet mellan 
patentskydd och rätt till hälsa genom tillgång till essentiella mediciner.67 
 
Uppkomsten till stämningen av ”Pharmaceutical Manufactures Associations 
of South Africa” mot den Sydafrikanska staten var att den Sydafrikanska 
lagstiftningen hade ändrats av den Sydafrikanska staten i ett försök att 
avhjälpa den nationella brådskande kris som rådde i landet, en så kallad 
”Emergancy Situation”. En av frågorna som ställdes i fallet var vad som utgör 
en så kallad ”Emergency Situations” för staten. Det vill säga, i vilka 
situationer kan staten åberopa nödfall för att tillgodose medborgarna med 
mediciner. ”Emergency Situations” regleras i art. 31 (b) TRIPS som 
behandlar undantag till patentskydd enligt nedanstående: 
 
                                                 
64 Ibid. 
65 WHO Medicines Strategy, 2008-2013, s. 10 
66 Case No 4183/98 (High Court of South Africa Transvaal Provincial Division) 
67 Kongolo, Tshimanga, Unsettled International Intellectual property issues, s. 8 
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“Other Use Without Authorization of the Right Holder 
 
Where the law of a Member allows for other use of the subject matter of a patent 
without the authorization of the right holder, including use by the government or 
third parties authorized by the government, the following provisions shall be 
respected: 
 
(b) such use may only be permitted if, prior to such use, the proposed user has made 
efforts to obtain authorization from the right holder on reasonable commercial terms 
and conditions and that such efforts have not been successful within a reasonable 
period of time. This requirement may be waived by a Member in the case of a national 
emergency or other circumstances of extreme urgency or in cases of public non-
commercial use. In situations of national emergency or other circumstances of 
extreme urgency, the right holder shall, nevertheless, be notified as soon as reasonably 
practicable. In the case of public non-commercial use, where the government or 
contractor, without making a patent search, knows or has demonstrable grounds to 
know that a valid patent is or will be used by or for the government, the right holder 
shall be informed promptly”68 
 
De nya Sydafrikanska riktlinjerna tillkom genom en revidering av ”The 
Principal Medicine Act 101” som ersattes av Act 90 som tillkom 1997 och 
som gjorde bromsmedicinerna billigare och mer lättillgängliga för den 
Sydafrikanska befolkningen. Bland annat var det genom att åberopa 
”Emergency Situation” som den Sydafrikanska staten baserade sitt agerade 
på. Det var uppkomsten av Act 90 som fick organisationen ”Pharmaceutical 
Manufactures Associations of South Africa” samt närmare 40 multinationella 
företag att inge en stämningsansökan mot den Sydafrikanska staten. 
Sammanslutningen av intresseorganisationer och företag menade att den 
Sydafrikanska statens agerande kränkte företagens patentskyddade 
rättigheter. 
 
I fokus var den kontroversiella art. 15 Act 90 som gav den Sydafrikanska 
hälsoministern befogenheter att utföra åtgärder som förenklade tillgången av 
mediciner för befolkningen i ett led att skydda folkhälsan. I praktiken 
manifesterades det ovannämnda genom att den Sydafrikanska hälsoministern 
gavs rättigheter att utge tillstånd till parallellimport av patentskyddade 
mediciner samt ytligare befogenheter såsom rätten för den Sydafrikanska 
staten att genom tvångslicenser tillhandahålla medborgarna de essentiella 
medicinerna. Vidare inrymde den Sydafrikanska hälsoministerns 
                                                 
68 TRIPS, art. 31 
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befogenheter även rätten för den Sydafrikanska staten att köpa generiska 
substitut av specifikt angivna patentskyddade mediciner samt ett fastställande 
av ett internationellt anbudsgivande av mediciner till Sydafrikanska staten i 
syfte för den Sydafrikanska staten att kunna köpa de billigaste 
bromsmedicinerna på den internationella marknaden. Andra befogenheter 
som legitimerades genom Act 90 var en striktare reglering av äganderätten 
till mediciner för läkemedelsbolag verkandes i Sydafrika och slutligen ett 
införande av en speciell prissättningskommitté för att kontrollera prisnivån på 
de patentskyddade medicinerna. 
 
Huvudargumentet från ”Pharmaceutical Manufactures Associations of South 
Africa” var att den Sydafrikanska hälsoministerns makt inte var begränsad på 
ett tydligt sätt, varken några riktlinjer eller någon policy om vilka eller hur 
mycket mediciner som fick parallellimporterats eller anskaffas på annat sätt 
hade angivits. 
 
”Pharmaceutical Manufactures Associations of South Africa” drog tillbaka 
den gemensamma stämningen vilket fick till följd att lagförslaget infördes. 
Nödvändigt att beakta i fallet är att den Sydafrikanska staten stod inför en 
HIV-pandemi eftersom det vid tiden för Sydafrikafallet fanns 3,5 miljoner 
sydafrikaner som var infekterade av HIV och landet riskerade att ca en miljon 
människor skulle bli infekterade fram till år 2010 om inte nödvändiga 
åtgärder för att bromsa epidemin verkställdes.69  
                                                 
69 Kongolo, Tshimanga, Unsettled International Intellectual property issues, s. 12 
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3 Patent 
 
3.1 TRIPS – en bakgrund 
Det finns olika argumentationslinjer i doktrinen angående TRIPS och dess 
förhållande till rätten till hälsa. Å ena sidan argumenterar i-länder för ett 
utökat skydd för patent som ett skydd för industrins läkemedelsinvesteringar. 
Å andra sidan argumenterar u-länder för en utökad tillgång till essentiella 
mediciner för de behövande medborgarna i dessa länder.  
 
I-länderna önskar stärka skyddet för immateriella rättigheter genom striktare 
patentskydd i u-länder eftersom de anser att patentskyddet i dessa länder är 
för svagt, vilket enligt de som förespråkar ett utökat patentskydd, för med sig 
att företag inte vågar investera eller sälja medicinerna i u-länder. 
Ansträngningarna från i-länderna och dess industri för ett utökat patentskydd 
har lett till TRIPS.70 
 
De u-länder som uppmärksammat problematiken anser att TRIPS regleringar 
inklusive de olika förslagen om utvidgningar av TRIPS (TRIPS plus) står i 
strid med art 103. FN-stadgan.71   
 
Bakgrunden till TRIPS utvidgning torde främst vara ett resultat av en intensiv 
lobbying av multinationella företag tillika patentägare för att förmå stater som 
USA och EU att sätta press på u-länder att skydda utländska patent. 
Tillkomsten av TRIPS har också skett genom att förhandlingar och forumet 
för diskussion angående immateriella rättigheter har flyttats från WIPO till 
GATT, vilket tillslut lett till tillkomsten av ”WTO avtalet” TRIPS.72 
 
                                                 
70 Lasic, Ines, Pharmaceutical Patents, Right to Health and Access to Essential Medicines: 
A Human Rights Critique, s. (i) 
71 Helfer, Laurence, Austin, Graeme, Human rights and intellectual property, s. 34 
72 http://sv.wikipedia.org/wiki/General_Agreement_on_Tariffs_and_Trade 
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Genom regimskiftet från WIPO till GATT kunde de industrialiserade 
konventionsstaterna rikta krafterna att göra GATT till det forum där beslut 
togs angående immateriella rättigheter. Genom GATT kunde i-länderna 
främst genom införandet av nya sanktionsåtgärder stärka skyddet för patent.73 
Under GATT har det tillsynes varit enklare att koppla ihop och inkorporera 
ett immaterialrättsskydd till handelsbestämmelserna i WTO, detta genom att 
i-länderna och u-länderna ingått frihandelsavtal samt bilaterala avtal med 
effekten av ett utökat patentskydd i u-länderna i gengäld mot en ökad handel 
med i-länderna.74 
 
3.2 TRIPS och rätten till hälsa 
Art. 7 TRIPS stadgar att skyddet av patent ska främja teknisk innovation, 
överföring och spridning av teknik på ett sätt som bidrar till social och 
ekonomisk välfärd samt en balans mellan rättigheter och skyldigheter.75 
 
Reglerna i art. 8 st. 1 TRIPS belyser medlemsländernas skyldighet att främja 
allmänhetens intresse inom sektorer för socioekonomisk och teknisk 
utveckling. Vidare stadgar art. 8 st. 2 att lämpliga åtgärder får tillämpas vid 
missbruk av patentskyddet under förutsättning att åtgärderna är förenliga med 
bestämmelserna i TRIPS. Åtgärderna som åsyftas är sådana åtgärder som kan 
anses nödvändiga för att förhindra missbruk av patentskyddet eller för att 
förhindra icke önskvärda metoder som otillbörligt begränsar handeln eller 
annars negativt påverkar överföringen av teknik.76 
 
De som i doktrinen argumenterar för det socioekonomiska intresset genom 
art 8.1 TRIPS menar att tillgänglighet av essentiella mediciner är av allmänt 
intresse och att art. 8 TRIPS står för bevakandet av det publika 
hälsointresset.77 
                                                 
73 Helfer, Laurence, Austin, Graeme, Human rights and intellectual property, s. 37 
74 Helfer, Laurence, Austin, Graeme, Human rights and intellectual property, s. 38 
75 TRIPS, art. 7 
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3.3 TRIPS – artikel 27 
Art. 27 TRIPS stadgar de krav som ställs för att kunna erhålla patentskydd, 
såsom kravet på nyhet, uppfinningshöjd samt industriell tillämpning: 
 
1. Subject to the provisions of paragraphs 2 and 3, patents shall be available for any 
inventions, whether products or processes, in all fields of technology, provided that they 
are new, involve an inventive step and are capable of industrial application. Subject to 
paragraph 4 of Article 65, paragraph 8 of Article 70 and paragraph 3 of this Article, 
patents shall be available and patent rights enjoyable without discrimination as to the 
place of invention, the field of technology and whether products are imported or locally 
produced. 
2. Members may exclude from patentability inventions, the prevention within their 
territory of the commercial exploitation of which is necessary to protect ordre public or 
morality, including to protect human, animal or plant life or health or to avoid serious 
prejudice to the environment, provided that such exclusion is not made merely because 
the exploitation is prohibited by their law.
78 
 
 
Art. 27 st. 1 TRIPS stadgar att patent ska vara tillgängliga för alla 
uppfinningar, både produkter och processer, inom alla teknikområden, 
förutsatt att de är nya, har uppfinningshöjd och kan tillgodogöras industriellt, 
varpå TRIPS då även inkluderar läkemedel och läkemedelsprocesser. 79 
En medlemsstat kan enligt art. 27 st. 3 TRIPS utesluta patenterbarhet ifrån 
diagnostiska, terapeutiska och kirurgiska metoder för behandling av 
människor eller djur.80 Dock gäller inte undantaget för patent på läkemedel 
eller testutrustning för läkemedel.81 
 
Vidare stadgar art. 27 TRIPS att patent ska vara tillgängliga och 
patenträttigheter åtnjutas utan diskriminering med anledning av platsen för 
uppfinningen, det tekniska området för uppfinningen samt om de patenterade 
produkterna importeras eller närproducerats (”icke diskrimineringskravet”). 
 
                                                 
78 TRIPS, art. 27 
79 Hestemeyer, Human Rights and the WTO, s. 54 
80 TRIPS art. 27 
81 Hestemeyer, Human Rights and the WTO, s. 57 
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Enligt art. 27 st. 2 TRIPS kan medlemsstaterna undanta patentskydd inom sitt 
territorium om det är nödvändigt för att skydda allmän ordning (ordre public) 
samt för att skydda människors liv eller hälsa. I doktrinen argumenteras det 
för att art. 27.2 TRIPS torde legitimera access av essentiella mediciner vid en 
”ordre public” situation för att skydda människors liv och hälsa. En annan 
tolkning i doktrinen hävdar att art. 27.2 bör tolkas som skyddandet av det 
kommersiella utnyttjandet som i TRIPS betecknas som försäljandet av den 
patenterade medicinen i fråga. Om försäljningen strider mot den allmänna 
ordningen skulle medlemsstaterna kunna undanta det patentet från 
försäljning, dock skulle medicinen då inte heller komma de behövande u-
länderna till godo.82 
 
3.4 Möjligheter genom TRIPS - 
tvångslicensiering 
Tvångslicenser reglerar användandet av patentskyddade rättigheter mot 
betalning till patentägaren som antingen fastställs genom lag eller bestäms 
genom skiljeförfarande/domstolsbeslut. I huvudsak är det en enskild person, 
företag eller stat som önskar använda någon annans immateriella rättighet och 
som kan göra det utan rättighetsinnehavaren samtycke i fall en 
överenskommelse inte kommer till stånd med rättighetsinnehavaren.83 I 
TRIPS krävs det att man försökt få rättighetshavarens tillstånd men 
misslyckats och enligt TRIPS är rättighetshavaren berättigad till skälig 
kompensation för licensen.84  
 
Innebörden av en tvångslicensens kan vara att låta någon annan eller staten 
producera medicinen i fråga eller att använda processen för att kunna tillverka 
och distribuera medicinen. En tvångslicens är oftast riktad mot ett specifikt 
patent och gentemot en specifik part som erhåller rättigheten. 
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Tvångslicensiering har enligt doktrinen viktiga funktioner för mottagarlandet 
som kan sammanfattas enligt nedan: 
 
1. Ett tillgodogörande och säkerställande av tillgången till medicinen för 
konventionsstatens behövande medborgare. 
2. Ett främjande av kompetensen inom det mottagande landet genom att 
skapa nationella företag som kan tillverka och distribuera medicinen 
och som kan konkurrera med patentinnehavaren. 
3. Främjandet av en inhemsk marknad för den behövande staten.85 
 
Enligt art. 8.1 TRIPS ska konventionsstaten som eftersöker tvångslicensen 
visa att en tvångslicens är nödvändig i ljuset av det publika intresset.86 Art 8. 
TRIPS stadgar följaktligen att medlemsländerna bör vidta nödvändiga 
åtgärder för att skydda medborgarnas hälsa.87 Ordet ”bör” och inte ”ska” 
skulle kunna tyda på att art. 8 TRIPS följaktligen inte torde tolkas som ett 
undantag till tvångslicensiering i enlighet med TRIPS flexibilitet. 
 
3.5 TRIPS - artikel 30 och 31 
Art. 30 TRIPS reglerar undantagen till patentskydd enligt nedanstående: 
 
”Exceptions to Rights Conferred 
Members may provide limited exceptions to the exclusive rights conferred by a patent, 
provided that such exceptions do not unreasonably conflict with a normal exploitation 
of the patent and do not unreasonably prejudice the legitimate interests of the patent 
owner, taking account of the legitimate interests of third parties”.88 
 
Art. 30 TRIPS kan tyckas vara vag och kortfattad till sin utformning. Enligt 
doktrinen finns det dock undantag som är godtagbara och inryms under art. 
30 TRIPS. Dessa undantag är rätten för apotek att utge enstaka recept på 
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patenterade läkemedel, vissa undantaget för forskarexperiment på 
patenterade mediciner även om det utgör intrång på patentet i fråga samt 
rätten för privatpersoner utan kommersiellt intresse att importera 
patentskyddade läkemedel. Enligt doktrinen bör art. 30 TRIPS inte tolkas 
extensivt såsom att ge u-länders regeringar rätt att distribuera mediciner till 
sina medborgare på essentiella patentskyddade läkemedel med enbart 
argumentet att ett vinstintresse saknas för staten i fråga.89  
Enligt doktrinen bör art. 30 TRIPS tolkas som ett uttryck för att hitta en balans 
mellan rätten till hälsa och patentskydd och bör läsas tillsammans med art. 31 
TRIPS som behandlar tvångslicensiering.90  
 
Art. 31 TRIPS behandlar ett undantagen till ensamrätten genom 
tvångslicensiering och stadgar de skyldigheter och rättigheter som följer av 
tvångslicenser: 
“Other Use Without Authorization of the Right Holder 
Where the law of a Member allows for other use of the subject matter of a patent 
without the authorization of the right holder, including use by the government or third 
parties authorized by the government, the following provisions shall be respected:” 91 
 
Enligt art. 31 (a) TRIPS finns explicita krav att behovet av tvångslicenser 
måste prövas i varje enskilt fall vilket borde betyda att man inte automatiskt 
kan få en tvångslicens för essentiella mediciner. Det finns vidare ett krav i art. 
31 (b) TRIPS att den som behöver licensen måste ha gjort sitt yttersta för att 
få licensrättigheterna från patentägaren på rimliga villkor samt inom en rimlig 
tidsperiod.92 TRIPS art. 31 (i) och (j) stadgar att beslut om tvångslicensiering 
samt beslut angående ersättning till licensgivaren ska om situationen 
föranleder det, vara föremål för domstolsprövning. Enligt art. 31 TRIPS (g) 
ska tvångslicensen vara begränsad för den tid då konventionsstaten behöver 
licensen. I fråga om exklusivitet är tvångslicensen enligt art. 31 (d) TRIPS en 
                                                 
89 Hestemeyer, Human Rights and the WTO, s. 238 
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91 TRIPS, art. 31 
92 Ibid. 
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icke-exklusiv rätt vilket betyder att både konventionsstaten som ansökt om 
tvångslicensen samt patentägaren kan använda den patentskyddade 
medicinen samtidigt.93 Art. 31 (f) TRIPS behandlar territorialitet.94 
Territorialitetsbestämmelsen stadgar att användningen av tvångslicensen 
endast är godkänd att användas inom territoriet som ansökan behandlar. 
 
Innan år 2005 kunde behövande stater importera billigare generiska 
mediciner som inte var patentskyddade i just den konventionsstaten man 
valde att importera ifrån. De vägar som torde finnas att tillgå efter år 2005 är 
att den behövande konventionsstaten hittar en annan konventionsstat eller 
icke konventionsstat som undantar medicinen från patentskydd, det vill säga 
en stat som inte är ansluten till TRIPS eller som inte godkänner patentet på 
giltiga grunder. Med andra ord, en konventionsstat vars patentsystem inte 
finner att patentansökan uppfyller de krav som ställs i den konventionsstatens 
nationella patentlagstiftning. 
 
Enligt art. 31 (f) TRIPS finns ett förbjud att exportera större delen eller en 
betydande del av tillverkningen genom tvångslicens till annan 
konventionsstat enbart för syftet att assistera en behövande konventionsstat i 
tillgången till essentiella mediciner.95 
 
3.6 Parallellimport 
Parallellimport handlar om export och import av samma slags varor genom 
parallella flöden. Det kan till exempel handla om import av ett läkemedel från 
ett land som in sin tur köpt läkemedlet från ett land där läkemedlet på den 
marknaden är lägst prissatt av patentägaren. Med andra ord handlar det om 
samma mediciner som har prissatts olika beroende på vilken marknad det 
handlar om. Genom att stater köper medicinerna på billigare marknader kan 
man exportera dem billigare till marknader där de är högre prissatta med 
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95 Hestemeyer, Human Rights and the WTO, s. 252 
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resultatet att fler människor torde ha råd att köpa medicinerna, även i u-
länder.96 
 
Den så kallade ”konsumtionsprincipen” är ett undantag i TRIPS och reglerar 
att ensamrätten till ett visst exemplar av en patentskyddad uppfinning har 
förbrukats i och med att den överlåtits första gången. Med andra ord sker 
konsumtionen när läkemedlet sattes på marknaden första gången. Det innebär 
att den som köpt en vara kan sälja den fritt eller upplåta den vidare.97 Enligt 
”konsumtionsprincipen” har patenträtten uttömts när patentägaren sätter 
produkten (i detta fall medicinen) inom EES i den bemärkelsen att en annan 
fysisk eller juridisk person får exportera och sälja medicinen vidare med en 
annan prissättning.  
 
Art. 28 TRIPS torde ge patentägare rätt att stoppa parallell import av 
patenterade produkter även om de blivit satta på marknaden genom legitimt 
köp av annan eller genom patentägaren själv. I doktrinen finns det dock 
författare som anser att art. 28 TRIPS inte utesluter 
”konsumtionsprincipen”.98 Dessa författare baserar sin tolkning genom art. 6 
TRIPS som stadgar: 
 
“Exhaustion 
 
For the purposes of dispute settlement under this Agreement, subject to the provisions 
of Articles 3 and 4 nothing in this Agreement shall be used to address the issue of the 
exhaustion of intellectual property rights.”99 
 
 
Art 6. TRIPS stadgar att ”konsumtionsprincipen” samt parallellimport inte 
ska vara föremål för TRIPS eller WTO: s tvistlösningsmekanism. Detta skulle 
i så fall kunna tolkas som att det torde anstå den enskilda konventionsstaten 
att med stöd av art. 6 TRIPS själva bestämma om parallellimport.100 
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Kommissionen för immateriella rättigheter har uttalat att det mest 
fördelaktiga för de utvecklade konventionsstaterna vore att tillämpa 
”konsumtionsprincipen” eftersom det torde resultera i att konventionsstater 
får köpa mediciner från de billigaste marknaderna.101   
 
Det finns tre argumentationslinjer när det kommer till 
”konsumtionsprincipen”: 
 
1. Att det inte finns någon internationell konsumtionsprincip enligt 
TRIPS102. Argumentationen baseras på art. 28.1 TRIPS som stadgar 
en patentägares rättighet att förbjuda import av patentskyddade 
mediciner. Patentägarens rättigheter sammanfattas på ett överskådligt 
viss i art. 28 TRIPS enligt nedan: 
 
”1. A patent shall confer on its owner the following exclusive rights: 
(a) where the subject matter of a patent is a product, to prevent third parties not having 
the owner’s consent from the acts of: making, using, offering for sale, selling, or 
importing (6) for these purposes that product; 
(b) where the subject matter of a patent is a process, to prevent third parties not having 
the owner’s consent from the act of using the process, and from the acts of: using, 
offering for sale, selling, or importing for these purposes at least the product obtained 
directly by that process.  
2. Patent owners shall also have the right to assign, or transfer by succession, the patent 
and to conclude licensing contracts.”103 
 
2. Den andra argumentationslinjen baseras på GATT.104 GATT art. III 
(4) stadgar ett förbud mot kvantitativa restriktioner samt förbjuder 
mindre fördelaktiga villkor för importerade produkter än de 
kommande ifrån konventionsstaterna: 
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”The products of the territory of any contracting party imported into the territory of 
any other contracting party shall be accorded treatment no less favourable than that 
accorded to like products of national origin in respect of all laws, regulations and 
requirements affecting their internal sale, offering for sale, purchase, transportation, 
distribution or use. The provisions of this paragraph shall not prevent the application 
of differential internal transportation charges which are based exclusively on the 
economic operation of the means of transport and not on the nationality of the 
product.”105 
 
Även art. XI, GATT tar upp ett förbud mot kvantitativa restriktioner med 
mindre fördelaktiga villkor för importerade produkter än de från den 
ursprungliga konventionsstaten: 
 
“No prohibitions or restrictions other than duties, taxes or other charges, whether made 
effective through quotas, import or export licences or other measures, shall be instituted 
or maintained by any contracting party on the importation of any product of the 
territory of any other contracting party or on the exportation or sale for export of any 
product destined for the territory of any other contracting party.”106   
 
Skulle man välja att inte respektera GATT:s bestämmelser skulle detta kunna 
tolkas som ett handelshinder. GATT kräver inte att man följer 
patentlagstiftningen om den står i strid med GATT, enligt nedan: 
 
”Subject to the requirement that such measures are not applied in a manner which 
would constitute a means of arbitrary or unjustifiable discrimination between countries 
where the same conditions prevail, or a disguised restriction on international trade, 
nothing in this Agreement shall be construed to prevent the adoption or enforcement 
by any contracting party of measures:  
 
(d) necessary to secure compliance with laws or regulations which are not inconsistent 
with the provisions of this Agreement, including those relating to customs enforcement, 
the enforcement of monopolies operated under paragraph 4 of Article II and Article 
XVII, the protection of patents, trademarks and copyrights, and the prevention of 
deceptive practices;”107 
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3. Den tredje argumentationslinjen är att det råder oklarhet i hur art. 6 
TRIPS ska tolkas. Denna argumentationslinje baserar sig på en 
tolkning av art. 6 TRIPS såsom en överenskommelse om att man inte 
är överens om hur artikeln ska tolkas. Stöd hittas i att art. 6 TRIPS 
inte explicit nämner ett förbud mot parallellimport samt att 
konventionsstater såsom Thailand, Indonesien, Schweiz samt Japan 
utövat konsumtionsprincipen. Följaktligen lämnas 
konventionsstaterna att bestämma angående parallell import och det 
lämnar samtidigt en oklarhet i hur TRIPS ska tolkas angående 
parallellimport.108 
 
3.7 DOHA deklarationen 
Ett viktigt steg i problematiken kring rätten till hälsa gentemot patentskydd 
gjordes genom införlivandet av DOHA deklarationen (DOHA) under WTO:s 
DOHA konferens. Målet med konferensen var att skapa flexibilitet i TRIPS 
för en ökad tillgång för u-länder till essentiella patentskyddade mediciner.109 
Genom DOHA deklarationen erkändes u-ländernas folkhälsoproblem samt 
behovet av en ökad flexibilitet i TRIPS.110      
 
Genom art. 4 DOHA ges konventionsstaterna befogenheter att vidta åtgärder 
för att skydda folkhälsan i landet: 
“We agree that the TRIPS Agreement does not and should not prevent members from 
taking measures to protect public health. Accordingly, while reiterating our 
commitment to the TRIPS Agreement, we affirm that the Agreement can and should 
be interpreted and implemented in a manner supportive of WTO members' right to 
protect public health and, in particular, to promote access to medicines for all. 
In this connection, we reaffirm the right of WTO members to use, to the full, the 
provisions in the TRIPS Agreement, which provide flexibility for this purpose.”111 
                                                 
108 Hestemeyer, Human Rights and the WTO, s. 233 
109 Lasic, Ines, Pharmaceutical Patents, Right to Health and Access to Essential Medicines: 
A Human Rights Critique, s. 15 
110 DOHA, art. 3 and art. 4 
111 DOHA, art. 4 
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DOHA belyser att tvångslicenser kan bli utfärdade av konventionsstaterna 
utan restriktioner samt på de grunder som bestäms av de enskilda 
konventionsstaterna när det kommer till en ”nationell kris” (”Emergency 
Situation”).112 Vidare belyser DOHA att parallellimport står under 
konventionsstaternas översyn samt att varje medlemsstat har möjligheten att 
utnyttja flexibiliteten i TRIPS med hänsyn till tvångslicenser och 
parallellimport av essentiella mediciner.113 När det kommer till begreppet 
”nationell kris” stadgas det i art. 5 (c) TRIPS att det är den enskilda 
konventionsstaten som bestämmer när det rör sig om en nationell kris: 
 
”Each Member has the right to determine what constitutes a national emergency or 
other circumstances of extreme urgency, it being understood that public health crisis, 
including those relating to HIV/AIDS, tuberculosis, malaria and other epidemics, can 
be represent a national emergency or other circumstances of extreme urgency” 114 
 
Det kan således enligt DOHA sägas vara upp till varje konventionsstat att 
bestämma om landet i fråga befinner sig i en nationell kris ur 
folkhälsosynpunkt. 
 
DOHA ger inget tydligt besked om hur u-länder med begränsade ekonomiska 
resurser på bästa sätt ska kunna erhålla licenserna till de essentiella 
medicinerna. Det framgår inte heller av DOHA hur medlemsstaterna ska 
kunna tillskansa sig tillgång till tekniken för framställning av mediciner 
genom tvångslicenser.115 Genom art. 6 DOHA uppmanas TRIPS rådet att 
inkomma med förslag till en lösning angående detta till WTO: s Generalråd 
innan slutet på 2002:  
 
“We recognize that WTO members with insufficient or no manufacturing capacities in 
the pharmaceutical sector could face difficulties in making effective use of compulsory 
licensing under the TRIPS Agreement. We instruct the Council for TRIPS to find an 
                                                 
112 DOHA, art. 5 (b) 
113 DOHA, art. 5 (d) 
114 TRIPS, art. 5 (c) 
115 DOHA, art. 6 
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expeditious solution to this problem and to report to the General Council before the end 
of 2002”.116 
 
3.8 WTO: s Generalråds beslut (från 30 
augusti 2003) 
För att implementera art. 6 DOHA i TRIPS beslutade WTO: s Generalråd att 
göra avsteg från kraven stadgade i TRIPS för att utöka flexibiliteten angående 
undantagen för patentskydd.117 
 
Art 31 (f) TRIPS stadgar ett undantag från patentskydd genom att tillåta 
tvångslicensiering med begränsningar: 
 
“Other Use Without Authorization of the Right Holder 
Where the law of a Member allows for other use of the subject matter of a patent 
without the authorization of the right holder, including use by the government or third 
parties authorized by the government, the following provisions shall be respected: 
 
(f)    any such use shall be authorized predominantly for the supply of the domestic 
market of the Member authorizing such use;”118 
 
Efter WTO: s Generalrådsbeslut som baserades på DOHA: n ändrades TRIPS 
till att förslagsvis lyda: 
 
”The obligations of an exporting Member under Article 31(f) of the TRIPS Agreement 
shall be waived with respect to the grant by it of a compulsory licence to the extent 
necessary for the purposes of production of a pharmaceutical product(s) and its export 
to an eligible importing Member(s) in accordance with the terms set out below in this 
paragraph:”119 
 
Ett av de tillkommande kraven som ställs på det exporterande medlemslandet 
i beslutet från WTO: s Generalråd är att mottagaren till tvångslicensen 
                                                 
116 Ibid. 
117 Decision of the General Council of 30 August 2003 
118 TRIPS, art. 31 (f) 
119 Decision of the General Council of 30 August 2003, art. 2 
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redovisar namnen och kvantiteten på medicinerna som är tänkta för 
tvångslicensiering.120 Den behövande staten måste notifiera TRIPS råd om 
intentionerna om att importera mediciner genom tvångslicenser.121 Kravet på 
tvångslicenserna är att det ska vara licenser på patentskyddade mediciner som 
är nödvändiga för att upprätthålla hälsa och liv åt människorna i det nödställda 
landet.122 Vidare måste den licenstillverkade medicinen vara märkt på ett 
speciellt sätt, antingen genom speciella etiketter eller genom säregna 
förpackningar.123 
 
Genom art 31 (h) TRIPS stadgas om skälig kompensation till patentägaren 
för utgivandet av tvångslicensen.124 Det är den exporterande staten som står 
för ersättningen.125 Det är den importerande staten som får ansvaret om än 
begränsat och proportionellt till landets resurser att försöka eliminera risken 
för åter-exportering av de importerande medicinerna under tvångslicens. I de 
fall det importerande landet finner det svårt att uppfylla säkerhetskraven kan 
det bli tal om att avtala med andra konventionsstater om assistans för att 
uppfylla TRIPS nya krav.126 
 
WTO: s Generalsrådsbeslut blev ett förslag till TRIPS den 6 december 2005 
men är inte i kraft idag eftersom det inte inkorporerats i enlighet med kraven 
för ikraftträdande.127 Tillägget till TRIPS (”2005 år tillägg”) inkluderar en 
ändring av TRIPS som är snarlik den som först presenterades genom DOHA 
och som sedan lade grunden till WTO: s Generalsråds beslut. Resultatet blev 
förslaget på införandet av art. 31 bis som ska följa art. 31 TRIPS. För att art. 
31 bis ska bli inkorporerad i TRIPS måste 2/3 av WTO: s medlemsländer 
acceptera ändringarna av WTO: s Generalsrådsbeslut. Den senaste tidsfristen 
sattes av Generalrådet till den 31 december 2015.128 
                                                 
120 Decision of the General Council of 30 August 2003, art. 2 (1) 
121 Decision of the General Council of 30 August 2003, art. 1 
122 Decision of the General Council of 30 August 2003, art. 1 (b) 
123 Decision of the General Council of 30 August 2003, art. 2 (b) ii 
124 TRIPS, art. 31 (h) 
125 Decision of the General Council of 30 August 2003, art. 3 
126 Decision of the General Council of 30 August 2003, art. 4 
127 Kongolo, Tshimanga, Unsettled International Intellectual property issues, s. 21 
128 https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/amendment_e.htm 
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4 TRIPS och rätten till hälsa 
- Konflikt samt möjliga vägar till 
förening 
I doktrinen samt på den internationella arenan har frågan ställts hur TRIPS 
och mänskliga rättigheter ska kunna samverka på ett optimalt sätt. Det handlar 
bland annat om att hitta balansen mellan incitament till skapande genom 
uppfinnande av nya läkemedel och access till essentiella mediciner som en 
rätt till hälsa.129      
       
I doktrinen finns förslag till lösningar för att progressivt göra patentskydd 
förenlig med rätten till hälsa. Å ena sidan finns förespråkare för mänskliga 
rättigheter som argumenterar för att mänskliga rättigheter borde manifesteras 
i ett självständigt WTO traktat för mänskliga rättigheter. På så vis skulle det 
möjliggöras att reglera mänskliga rättigheters företrädde framför 
patentskydd. Systemet skulle bevakas av WTO: s tvistlösningsmekanism för 
att säkerställa att avtalet följdes.130 Å andra sidan torde ovanstående vara svårt 
att uppnå på grund av politiska skäl. Försök till närmande av ett förenande av 
systemen har redan gjorts genom bland annat DOHA deklarationen där det 
visat sig att i-länder visar sig motvilliga till att acceptera rätten till hälsa 
framför patentskydd för mediciner.131 
 
CESCR kommittén menar att de immateriella rättigheter som är oförenliga 
med rätten till hälsa strider mot FN: s traktat för mänskliga rättigheter 
eftersom mänskliga rättigheter är fundamentala genom sin normativa karaktär 
och därför av högre vikt än immateriella rättigheter.132 
 
                                                 
129 Helfer, Laurence, Austin, Graeme, Human rights and intellectual property, s. 74 
130 Hestemeyer, Human Rights and the WTO, s. 287 
131 Ibid.  
132 Helfer, Laurence, Austin, Graeme, Human rights and intellectual property, s. 65 
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Inom doktrinen lyfts de institutionella samarbetena mellan WTO och 
organisationer för mänskliga rättigheter fram som en väg att främja 
samarbetet för ett närmande av patentskydd och rätten till hälsa. Idag består 
samarbetet av utbytande av information och deltagande av organisationer på 
WTO: s konferenser. Enligt doktrinen utgör det så kallade ”mjuka 
nätverkandet” en viktig del i utvecklingen av närmanden mellan TRIPS och 
mänskliga rättigheter eftersom den bidrar till en ökad förståelse mellan 
regelverken. Dock menar kritikerna att denna väg inte är tillräckligt effektiv 
eftersom mänskliga rättigheter inte får den framträdande roll som hade 
behövts utan menar istället att dessa förändringar görs effektivas genom 
förändringsarbete i befintliga traktat eller genom skapande av bindande 
traktat.133 
 
En faktor som torde ha försämrat ett närmande av TRIPS och rätten till hälsa 
är frihandelsavtalen samt de bilaterala avtalen mellan i-länder och u-länder. 
Frihandelsavtalen samt de bilaterala avtalen har enligt doktrinen visats sig ha 
en utökande effekt på patentskyddets omfång och en negativ effekt på rätten 
till hälsa.134 Detta eftersom avtalen kan innehålla inslag av restriktioner för 
tvångslicensering och parallell import samt möjligheter till förlängning av 
patentperioder utöver de 20 år som stadgas i TRIPS (TRIPS plus regler). 
Angående TRIPS plus regler har ”the High Commissioner” uttalat sig och 
menar att u-länder bör iaktta försiktighet vid ett övervägande av att signera 
TRIPS plus regler. Den påkallade försiktigheten av ”the High Commisioner” 
åberopas med argumentet att antagandet av sådana rättigheter kan komma att 
påverka skyddet för mänskliga rättigheter negativt genom att u-länder 
kommer få svårare att få tillgång till patenterade essentiella mediciner om 
reglerna för parallellimport och tvångslicensiering avtalas bort.135 Det finns 
idag ca 50 fall av bilaterala eller regionala avtal mellan i- och u-länder som 
kräver strängare patentregler än vad TRIPS föreskriver.136 
                                                 
133 Hestemeyer, Human Rights and the WTO, s. 288 
134 Hestemeyer, Human Rights and the WTO, s. 289 
135 Helfer, Laurence, Austin, Graeme, Human rights and intellectual property, s. 76 
136http://www.forumsyd.org/PageFiles/1519/WTO%20patentavtal%202013.pdf?epslanguag 
     e=sv 
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DOHA deklarationen, WTO: s Generalrådsbeslut från 2003 samt 2005 års 
tillägg till TRIPS är inte bindande för frihandelsavtalets parter om det inte 
särskilt stadgas om det i själva avtalet. En lösning som åberopas av kritikerna 
till frihandelsavtal är införandet av klausuler som överrider de ”icke-
avvikelse klausuler” som vanligen finns stadgade i frihandelsavtal. Dessa 
klausuler bör enligt kritikerna införas för kommande avtal samt genom 
omförhandlingar av befintliga frihandelsavtal. Tillvägagångssättet skulle i så 
fall medföra att TRIPS samt alla kommande föreslagna ändringar till TRIPS 
skulle få företräde framför frihandelsavtalens restriktiva bestämmelser.137 
 
                                                 
137 Hestemeyer, Human Rights and the WTO, s. 290-291 
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5 Slutsats 
 
Rätten till hälsa manifesteras genom FN som definierar begreppet ”rätt till 
hälsa” som ett fysiskt, psykiskt och socialt välbefinnande och inte enbart 
avsaknad av sjukdom eller funktionshinder. 
 
UDHR som är en icke bindande resolution preciserar rätten till hälsa i art. 25 
UDHR genom att belysa varje människas rätt till en tillräcklig 
levnadsstandard för den egna och familjens hälsa. Internationell folkrättslig 
sedvana har påvisats för rätten till liv, förbud mot tortyr, skyddet för personlig 
integritet samt förbud mot diskriminering på grund av etnisk tillhörighet. Det 
torde dock inte råda konsensus inom den internationella folkrätten om UDHR 
status som sedvana. Dock har UDHR erkänts en status genom ”the Millenium 
Declaration” som erkända normerande legala principer. 
 
CESCR kompletterar bestämmelserna i UDHR genom erkännandet av 
människors rätt att åtnjuta den högsta möjliga rätt till fysisk och psykisk hälsa. 
Rätten till hälsa betecknas under CESCR som den högsta möjliga uppnåbara 
hälsan för konventionsstaternas medborgare. Det nämnda torde inte betyda 
att konventionsstaten har en skyldighet att garantera medborgarna en god 
hälsa utan rätten till hälsa torde rimligtvis begränsas till att konventionsstaten 
har ett ansvar för medborgarnas goda hälsa, så lång som det är möjligt att 
förverkliga. CESCR ålägger konventionsstaterna en skyldighet att inom 
statens territorium aktivt verka för att respektera, skydda och verkställa rätten 
till hälsa. Vidare ålägger art. 2.1 CESCR konventionsstaterna en skyldighet 
att ta nödvändiga steg för att fullfölja sina åtaganden genom progressiv 
realisation. Det finns dock inga legislativa åtgärder för konventionsstaterna 
om de inte når upp till CESCR progressiva realisations krav.   
Angående det progressiva realisationskravet i art. 2.1 CESCR har FN belyst 
tillgången till essentiella mediciner som central för bedömningen om hur den 
progressiva realisationen har uppfyllts av medlemsstaterna. Essentiella 
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mediciner torde därför vara ett viktigt element för rätten till hälsa och 
definieras följaktligen av WHO som de mediciner som tillfredsställer 
medborgarnas hälsobehov. 
Det är oklart om art. 6 CCPR som reglerar rätten till liv kan sägas även 
inbegripa rätt till hälsa genom tillgång till essentiella mediciner. Det råder 
delade meningar i vilken mån konventionsstaterna kan sägas ha en skyldighet 
att tillhandahålla essentiella mediciner för att skydda liv. AfHPRCion har i 
denna fråga uttalat sig om att art. 6 CCPR tillsammans med art. 12 CESCR 
borde resultera i en skyldighet för stater att tillhandahålla medborgarna 
essentiella mediciner och då även en rätt till hälsa. AfHPRCion tolkning delas 
av förespråkarna för mänskliga rättigheter men kan inte sägas ha full 
erkännande inom världssamfundet.  
 
På frågan om patent och rätten till hälsa är förenliga belyser art. 103 FN-
stadgan att stadgan ska ges företräde framför annan internationell rätt. Dock 
är inte FN-stadgan bindande. 
 
Art. 8 st. 1 TRIPS stadgar att konventionsstaterna bör vidta nödvändiga 
åtgärder för att skydda människors hälsa genom att förhindra missbruk av 
patentskydd samt genom att förhindra icke önskvärda metoder som begränsar 
handeln negativt eller som påverkar överföring av teknik. De som i doktrinen 
argumenterar för det socioekonomiska intressets i art. 8.1 TRIPS menar att 
tillgängligheten av essentiella mediciner är av just ett allmänt intresse, varpå 
art. 8.1 TRIPS kan åberopas för en ökad flexibilitet för tillgång till essentiella 
mediciner. Enligt doktrinen skapar art. 8 TRIPS en balans mellan patentskydd 
och rätten till hälsa. Dock bör ordalydelsen ”bör vidta åtgärder” och inte ”ska 
vidta åtgärder” iakttas i art. 8.1 TRIPS, som tyder på att det torde vara svårt 
att hävda att artikeln är ett strikt undantag från ensamrätten till patentskydd i 
TRIPS.  
 
Huvudregeln i art. 27.1 TRIPS är att patentskydd ska vara tillgängligt för alla 
uppfinningar vilket också per automatik innefattar läkemedel och 
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läkemedelsprocesser. Enligt art. 27 st. 2 TRIPS kan medlemsstaterna tillämpa 
undantag från reglerna i TRIPS om det är nödvändigt för att skydda allmän 
ordning samt för att skydda människors hälsa. De som i doktrinen hävdar att 
art. 27.2 TRIPS bidrar till ett närmande av patentskydd och rätten till hälsa 
torde inte ha framgång i argumentationen eftersom artikeln siktar in sig på att 
skydda det kommersiella utnyttjandet som i detta fall innefattar försäljningen 
av den patenterade medicinen i fråga. Undantagen i art. 27.2 torde således 
inte kunna åberopas för en rätt till hälsa.  
 
Ett annat undantag till ensamrätten finns stadgad i art. 31 TRIPS som tillåter 
tvångslicensiering vid nationella krissituationer, situationer av nationell 
brådskande karaktär, situationer av publikt men inte kommersiellt 
användande av tvångslicensen, situationer av publikt intresse i patentet, nya 
sjukdomar eller om patentägaren nekar att importera, tillverka eller licensiera 
de patentskyddade medicinen till den behövande staten. Det föreligger också 
en del begränsningar i TRIPS när det kommer till tvångslicenseringar. Enligt 
art. 31 (a) TRIPS finns explicita krav att behovet av tvångslicenser måste 
prövas i varje enskilt fall. Det finns vidare ett krav i art. 31 (b) TRIPS att den 
som behöver licensen måste ha gjort sitt yttersta för att få licensrättigheterna 
från patentägaren på rimliga villkor samt inom en rimlig tidsperiod. Enligt 
art. 31 TRIPS (g) ska tvångslicensen vara begränsad för den tid då staten 
behöver licensen samt att tvångslicensen ska vara nödvändig i ljuset av det 
publika intresset. 
 
Hur långt ovanstående krav sträcker sig är oklart. Vad som är klart är att u-
länder inte ansökt om tvångslicensieringar i någon högre utsträckning. Detta 
kan bero den administrativa bördan samt alla andra krav som ställs på 
mottagaren av tvångslicensen samt även på grund av frihandelsavtalens 
klausuler som i vissa fall försvårar tillämpandet av undantagen i TRIPS 
(TRIPS plus regler). 
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DOHA deklarationen behandlar också frågan om tvångslicensiering och 
belyser att tvångslicenser kan bli utfärdade av konventionsstater på de 
grunder som bestäms av den enskilda konventionsstaten. 
 
Ett annat undantag som finns att tillgå för en utökad tillgång till essentiella 
mediciner är parallellimport. Art. 28.1 TRIPS ger patentinnehavaren rätt att 
förbjuda import av patentskyddade mediciner. I motsats står GATT som inte 
kräver att man följer patentlagstiftningen om den står i strid med GATT. 
Skulle en konventionsstat ändå välja att inte respektera GATT:s 
bestämmelser skulle det kunna tolkas som ett handelshinder. Det torde anstå 
konventionsstaterna själva att bestämma om parallellimport i enlighet med 
art. 6 TRIPS. Detta eftersom art. 6 TRIPS är vagt formulerad, på grund av 
konflikten mellan TRIPS och GATT samt på grund av att art. 6 TRIPS inte 
hänskjuter konflikter angående ”konsumtionsprincipen” till WTO: s 
tvistlösningsmekanism. Dessutom torde inget i art. 6 TRIPS kunna tolkas som 
ett förbjud mot parallellimport. 
 
Kommissionen för immateriella rättigheter har uttalat sig om att det mest 
fördelaktiga för de utvecklade konventionsstaterna vore att tillämpa 
parallellimport baserad på ”konsumtionsprincipen” eftersom detta torde 
resultera i att de behövande konventionsstaterna skulle kunna köpa mediciner 
från de billigaste marknaderna. Det skulle i sin tur resultera i att u-länderna 
får en större chans att tillgå de essentiella medicinerna. Även DOHA 
deklarationen belyser att varje medlemsstat har möjligheten att utnyttja 
flexibiliteten i TRIPS med hänsyn till parallellimport av essentiella 
mediciner.  
 
Angående tvångslicensiering och parallellimport har WTO: s Generalråd lagt 
ett förslag genom Generalrådsbeslutet som resulterade i ”2005 års tillägg” för 
utökad flexibilitet till patentskyddet i TRIPS. Detta gjordes den 6 december 
2005. Generalrådsbeslutet har dock inte än inkorporerats i TRIPS och är 
därför än idag inte i kraft. ”2005 års tillägg” till TRIPS innehåller bland annat 
införandet av art. 31 bis TRIPS som följder art. 31 TRIPS med en utökad 
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flexibilitet för tvångslicensiering samt parallell import. För att art. 31 bis 
TRIPS ska bli inkorporerad i TRIPS måste 2/3 av WTO: s medlemsländer 
acceptera de föreslagna ändringarna. Den senaste tidsfristen har av 
Generalrådet satts till den 31 december 2015, varpå effekterna av 
Generalrådsbeslutet idag är oklara. Vad som dock är klart är att WTO: s 
medlemsländer inte har kunnat enas om införandet av beslutet sedan år 2005. 
 
Det finns idag inget WTO traktat som behandlar mänskliga rättigheter allena 
och som reglerar rätten till hälsa framför patentskydd. Oenigheten av 
medlemsländerna kring antagandet av Generalrådets beslut torde indikera på 
att i-länder inte accepterat rätten till hälsa framför patentskydd för mediciner. 
Ett närmande mellan patentskydd för mediciner och rätten till hälsa har dock 
påbörjats genom att det institutionella samarbetet mellan WTO och 
organisationer för mänskliga rättigheter fortskrider. Idag består samarbetet 
främst genom utbytande av information samt genom deltagande av 
organisationer för mänskliga rättigheter på WTO: s konferenser. Det så 
kallade ”mjuka nätverkandet” torde utgöra en viktig del i utvecklingen av 
närmandet mellan patentskydd och mänskliga rättigheter eftersom samarbetet 
bidrar till en ökad förståelse. Dock torde det ”mjuka nätverkandet” inte vara 
tillräckligt effektivt eftersom mänskliga rättigheter inte får den framträdande 
roll i beslutsfattandet som hade behövts för att göra effektiva förändringar 
genom till exempel bindande traktat. 
 
Frihandelsavtal och bilaterala avtal mellan i-länder och u-länder har enligt 
doktrinen visat sig ha en effekt på patentskyddets omfång genom att avtalen 
kan innehålla inslag av TRIPS plus regler genom restriktioner på 
tvångslicensering och parallellimport samt möjligheter till förlängning av 
patentskyddsperioden utöver de 20 år som stadgas i TRIPS. Lösningen enligt 
kritiker vore att införa en klausul som överrider TRIPS plus klausulerna i 
frihandelsavtalen. Detta skulle medföra att TRIPS samt alla kommande 
ändringar till TRIPS skulle överrida frihandelsavtalens bestämmelser. 
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Det ovanstående i kombination med antagandet av Generalrådsbeslutet skulle 
balansera och möjligtvis kunna förena förhållandet mellan patentskydd för 
mediciner och rätten till hälsa. I annat fall kommer TRIPS plus reglerna 
påverka skyddet för mänskliga rättigheter negativt genom att u-länder 
kommer få svårare att få tillgång till patenterade mediciner om reglerna som 
stöder parallellimport och tvångslicensiering avtalas bort genom 
frihandelsavtal.    
 
Till detta kan tilläggas att CESCR kommittén uttalat sig om att immateriella 
rättigheter oförenliga med rätten till hälsa strider mot de skyldigheter 
konventionsstaterna åtagit sig genom FN: s traktat för mänskliga rättigheter. 
FN: s förespråkare för mänskliga rättigheter har manat konventionsstaterna 
att erkänna de mänskliga rättigheternas företräde framför TRIPS och andra 
handelsavtal. Argumentet är att mänskliga rättigheter är fundamentala genom 
sin normativa karaktär och därför är av högre vikt än immateriella rättigheter. 
Det finns dock ingenting i dagsläget som tyder på att detta är en syn som delas 
av det internationella samfundet, speciellt inte med tanke på 
frihandelsavtalens tillväxt samt att Generalrådsbeslutet inte trätt i kraft. 
 
Genom ovanstående skrivet så verkar inte patentskydd för mediciner och 
rätten till hälsa i nuläget vara förenliga. Detta skulle kunna ändras succesivt 
genom påverkan av organisationer som värnar för mänskliga rättigheter på 
WTO konferenser. För ytterligare effektivitet skulle dock även behövas att 
Generalrådsbeslutet accepterades av 2/3 av medlemsländerna för att införa 
ytterligare flexibilitet för tvångslicensiering och parallell import i TRIPS 
genom art. 31 bis TRIPS. Detta i kombination med att parterna i 
frihandelsavtalen och de bilaterala avtalen inte fortsättningsvis avtalar bort 
TRIPS flexibilitet skulle tillsammans kunna resultera i, samt mana vägen för 
början på en progressiv process för en ökad förenlighet mellan patentskydd 
och rätten till hälsa, en förenlighet som inte torde finnas idag.  
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